新型コロナウイルス感染後ブレインフォグに対するrTMSにおける認知機能障害の変化
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このたび、下記研究を聖マリアンナ医科大学倫理委員会の承認および学長の許可のもと、倫理指針および法令を遵守して実施しますので、ご協力をお願いいたします。 この研究を実施することによる、患者さんへの新たな負担は一切ありません。また患者さんの個人情報保護については最善を尽くします。 
本研究への協力を望まれない患者さんは、リハビリテーション科までお申し出下さいますようお願いいたします。 
 
１ 対象となる患者さん
2021年9月1日より2023年8月31日までの間に、新型コロナウイルス感染後遺症にてリハビリテーション科で反復性経頭蓋磁気刺激(rTMS)を受けた方

2　研究課題
課題名：新型コロナウイルス感染後ブレインフォグに対するrTMSにおける認知機能障害の変化

３ 研究実施
実施機関：聖マリアンナ医科大学病院
研究責任者：リハビリテーション医学講座　佐々木信幸
 
４ 本研究の意義、目的、方法 
新型コロナウイルス感染後遺症としてBrain fogを呈する患者さんの認知機能障害は様々であり、具体的にどのような症状に対してrTMS(反復経頭蓋磁器刺激)が有効であるかといった知見は不足しています。治療前の患者さんの詳細な認知機能のパターンによってその効果に差があるならば、刺激部位や方法を変化させることで、より高い効果を得られる可能性も推察されます。本研究では、これまでrTMSを施行された患者さんの認知機能と効果度に差があったか、既に取得されている過去のデータを統計的に解析することにより調べます。当院内で記録されたデータを当院内で扱うものであり、個人情報が外部に漏れることはありません。 
 
５ 協力をお願いする内容 
扱う情報は、以下の通りとなります。
年齢、性別、利き手、発症日、入退院日、治療内容、精神科疾患既往、身体機能症状、認知機能症状、初診日、簡易倦怠感調査票(BFI)、Apathy scale (AS)、Resting motor threshold(RMT)、rTMS刺激部位、IMP-SPECT、Wechsler adult intelligence scale(WAIS)

６ 本研究の実施期間 
承認後より2024年12月31日まで 

７ 個人情報の保護について 
1) この研究では登録の時に、新たに研究用の個別の番号（識別コード）を付し、個人が特定できないようして取扱います。個人情報と識別コードの紐づけ表を作成し、リハビリテーション医学講座医局の鍵付きの棚で厳重に保管します。本研究で取り扱う患者さんのデータは、氏名、イニシャル、診察券IDなどの個人情報をすべて削除し、第三者にはどなたのものか一切わからない形で使用します。 
2) 患者さんの個人情報と、コード化したデータを結びつける情報（連結情報）は、本研究の管理責任者である佐々木信幸が研究終了まで厳重に管理し、研究の実施に必要な場合のみに参照します。また研究計画書に記載された所定時点になれば完全に抹消し、破棄します。 
3) なお、連結情報は当院内のみで管理し、一切公開いたしません。

８ 研究結果の公表について
　　本研究で得られた結果は、学会発表、論文、ホームページ等電子媒体にて公表させていただきます。
なお、患者さん個人が特定されるようなデータの公表はありません。

9　お問い合わせ
この調査の対象となられる方で、ご自分あるいは御家族の情報を登録したくない場合は、2024年12月31日までに下記連絡先までご連絡下さい。なお、お申し出がなかった場合には、参加を了承していただいたものとさせていただきます。 なお、本研究の対象となる方またはその代理人（ご本人より本研究に関する委任を受けた方など）より、データの利用拒否のお申し出があった場合は、コード化情報であってもこの利用を停止します。研究に協力しないことによって不利益な取り扱いを受けることはありません。

〒216-8511　神奈川県川崎市宮前区菅生2-16-1
聖マリアンナ医科大学病院　リハビリテーション科　
電話：044-977-8111　内線3651
Mail(リハビリテーション医局)：ogawa-mariko@marianna-u.ac.jp
受付時間：平日9〜12時

